








510(k) Summary 
807.92(c) 

               

SPONSOR              807.92(a)(1) 
Company Name:     11 Health Technologies 
Company Address    Kinetic Business Centre 
        Theobald Street 
        Borehamwood WD6 4PJ 
        United Kingdom 
 
Telephone:      +44 (0) 20 8387 4000 
 
Contact Person:     Michael Seres 
 
Summary Preparation Date: October 9, 2014 
 
 

DEVICE NAME             807.92(a)(2) 
Trade Name:       Ostom‐i 
Common/Usual Name:   Ostomy Bag/Pouch 
Classification Name:     Collector, Ostomy 
Regulation Number:    21 CFR 876.5900 
Regulation Name:    Ostomy Pouch and Accessories 
Product Code:     EXB, EZQ, EZS 
Device Class:       Class I 
   
 

PREDICATE DEVICE            807.92(a)(3)  
Legally Marketed Equivalent Device 

K Number  Product Name  Manufacturer 

K813269  Two Piece Ostomy System  Hollister, Inc 
 
 

DEVICE DESCRIPTION           807.92(a)(4) 
The sensor‐based OSTOM‐i™ Alert attaches to any ostomy bag and is able to send messages via 

Bluetooth to a mobile app to warn the health care provider when their patients’ bags are close 

to being full, or to the patient in the post‐hospital setting. 

 
The flex sensor changes its resistance according to curvature and converts resistance into mls, 

thereby detecting the progressive filling of the bag. This information is relayed to the tablet 

generating an additional report on bag status versus the visual one now available. 
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DEVICE INDICATIONS FOR USE          807.92(a)(5) 
 

Prescription Use Only 

The OSTOM‐i™ Alert is intended to be used as an accessory to any ostomy bag by monitoring 

the filling of the bag which information is sent via Bluetooth to a tablet computer to warn 

healthcare personnel when a patient's bag is close to being full. The Tablet computer 

automatically captures the data as to the volume and timing of output for each patient. 

 

The OSTOM‐i™ Alert is indicated for all patient populations. 

 

OTC 

The sensor‐based OSTOM‐i™ Alert attaches to any ostomy bag and is able to send messages via 

Bluetooth to a mobile app to warn patient when ostomy bag is close to being full. The sensor‐

based OSTOM‐i™ Alert is intended to be used by the patient outside of the hospital 

environment. 

 

The OSTOM‐i™ Alert is indicated for all patient populations. 

 

COMPARISON OF TECHNICAL CHARACTERISTICS   807.92(a)(6) 
 
Parameters  11 Health and Technologies, LLC  Hollister, Inc. 

K number    K813269 

Regulatory 
Classification 

Class I Exempt 
21 CFR 876.5900 

Class I Exempt 
21 CFR 876.5900 

Product Code  EXB  EXB 

Indications for 
Use 

The OSTOM‐i™ Alert is intended to 
be used as an accessory to any 
ostomy bag by monitoring the filling 
of the bag which information is sent 
via Bluetooth to a tablet computer 
to warn healthcare personnel when 
a patient’s bag is close to being full. 
The Tablet computer automatically 
captures the data as to the volume 
and timing of output for each 
patient. 
 
The sensor‐based OSTOM‐i™ Alert 
attaches to any ostomy bag and is 
able to send messages via Bluetooth 
to a mobile app to warn patient 
when ostomy bag is close to being 

An ostomy pouch and accessories is a 
device that consists of a bag that is 
attached to the patient's skin by an 
adhesive material and that is intended 
for use as a receptacle for collection of 
fecal material or urine following an 
ileostomy, colostomy, or 
ureterostomy (a surgically created 
opening of the small intestine, large 
intestine, or the ureter on the surface 
of the body). 
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full. The sensor‐based OSTOM‐i™ 
Alert is intended to be used by the 
patient outside of the hospital 
environment. 
 
The OSTOM‐i™ Alert is indicated for 
all patient populations. 
 

 

Use environment  Hospital and home use 
 

Hospital and home use 
 

Patient 
Population 

Patients using Ostomy Bags  Patients using Ostomy Bags 

Disposable  Single patient use  Single patent use 

Device Design: 
Collection 

Ostomy bag with portable level 
sensor attached 

Ostomy bag 

Device Design: 
Fill Status 

Visual and alert via sensor detection 
which sends fill alert via Bluetooth 
to a dedicated device, a tablet 

computer 

visual 

 
NON‐CLINICAL PERFORMANCE DATA        807.92(b)(1) 
 
Performance Testing‐Usability and Label Comprehension Study by Intended User  

The testing for ease of use and label comprehension of the 11 Health Ostom‐i™ Hospital App 

with the Ostom‐i™ Alert Sensor by nurses who would use this in a hospital setting was the 

object of this usability study. Nurses are the primary caregivers in the maintenance of ostomy 

bags in the hospital setting. 

The usability factors included the ability of the healthcare professional to read and understand 

the Hospital App Instructions for Use, interface with Tablet by inputting patient information, 

attach the sensor to the ostomy bag and after enabling the battery, pair the sensor to the 

Tablet. An alert was simulated by curving the bag to the filling of the bag thereby creating the 

alarm condition.  

 
 
PERFORMANCE TESTING 
 
The following performance tests were conducted: 
 

 Patient Usability Testing: 
o Patients standing 
o Patients lying down 
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o Patients sitting down with ostomy bag folded in half 
o Device dropped in water 
o Water splashed on device 
o Patient climbing stairs 
o Patient rolling over 360 degrees 
o Patient bending over 
o Patient driving 

 Label comprehension study 

 Usability study by ICU registered nurses 

 Biocompatibility testing in accordance with ISO 10993 

 Electromagnetic compatibility 

 Wireless coexistence 
 

CONCLUSION            807.92(b)(3) 
The primary intended use of an ostomy bag is a collection device. The OSTOM‐i™ Alert is an 
accessory to the ostomy bag which does not alter an ostomy bag’s function as a collection 
device but rather adds a graphic fill status and alert of critical fill level to the healthcare 
provider via BlueTooth to a tablet computer, which is a technological improvement over 
intermittent visualization. In addition, information concerning amount of out‐ put and time of 
output is available for clinical purposes, if clinically indicated. The OSTOM‐i™ Alert raises no 
new issues of safety and effectiveness for its intended use, but is a technological advance of 
simple visualization of ostomy fill and is substantially equivalent to the predicate device. 
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